&N Package insert

Accu-Chek SmartGuide device

Read this package insert and the User's Manual of the Accu-Chek
SmartGuide app before using this product. Follow all instructions,
safety information, technical data, and performance data in the
app User's Manual and this package insert. For compatibility
information, see the compatibility list. User's manual, package
insert, and compatibility list are also available online at
www.accu-chek.com.

Intended use

The continuous glucose monitoring device (CGM device) is intended
for continuous measurement of real-time glucose levels in the
subcutaneous interstitial fluid.

Intended users

e Adults, 18 years of age and older

e People with diabetes mellitus

e Caregivers of people with diabetes mellitus

Indications

The device is indicated for people with diabetes mellitus (not in a
clinical setting).

Contraindications

The device shall not be used by critically ill patients or patients on
dialysis.

The sensor must be removed prior to entering environments with
strong electromagnetic fields, according to IEC 60601-1-2.
Environments with strong electromagnetic fields include, for
example, military areas, heavy industrial areas, and medical
treatment areas with high-powered medical electric equipment
(magnetic resonance imaging (MRI), computed tomography (CT),
X-ray, radiotherapy, or diathermia).

Contents of the pack
1 device (sensor applicator with 1 sensor inside), 1 package insert

Additional materials required
1. The Accu-Chek SmartGuide app
2. A compatible mobile device

3. An alternate method for glucose testing, for example, for use in
emergencies when the app or sensor is not working

General safety information

The product is intended for single use only.

Apply the sensor only once.

Apply the sensor only in trusted environments.

Visually inspect the packaging and product for damages or
manipulation. If the pull tab is sticking out before use, the so-called
sterile barrier is broken. The product is unsterile. Discard damaged
products.

Visually inspect the sensor and the needle for damages. If you notice
anything unusual, don't use the sensor. Use a new sensor.

Don't use the product in case of known allergic reactions when
using adhesive pads on your skin.

In rare cases, the needle can remain in your body after you have
applied the sensor. This may lead to adverse reactions to a foreign
body, encapsulations, infections, or abscesses. In case of an adverse
reaction, seek medical attention.

/N WARNING

Risk of serious harm

Don't modify the product. Always follow the instructions. Otherwise,
the product doesn't work as intended. This may lead to one or
several harms, including adverse reactions of the skin, reactions to
a foreign body, encapsulations, infections, or abscesses.

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed. Keep the
small parts away from small children and people who might
swallow small parts.

Risk of pain

Applying and removing the sensor may cause slight pain. The pain
usually stops after application. If the pain remains, seek medical
attention.

/\ PRECAUTION

Risk of prolonged bleeding

Coagulation disorders or anticoagulant medications can lead to
prolonged bleeding at the application site. Consult your healthcare
professional before using the product.

Inspect the application site regularly for skin irritation or
inflammation. If the application site becomes inflamed or localized
skin reactions (for example, allergic reaction, eczema) occur, remove
the sensor immediately and consult your healthcare professional.

CGomponent overview and application sites
(Turn the page to see the illustrations.)

A Pull tab

When you flip the pull tab, you can open the device. Apply the sensor
immediately after removing the twist cap from the applicator.

B Twist cap

The label on the bottom of the twist cap shows the 6-digit PIN that is
required to pair your sensor with the app.

C Sensor applicator

The sensor applicator contains the sensor with a needle. The sensor
is sterilized by irradiation. The needle is retracted into the sensor
applicator after application. Keep the used sensor applicator away
from children. If the sensor applicator housing is damaged and the
needle becomes accessible, discard the sensor applicator according
to local regulations, so that no one is injured by it. Also discard the
sensor applicator if you have dropped it or something has dropped
on the sensor applicator after you pull off the twist cap.

D Application sites

Select an application site on the back of your upper arm: If the
application site is hairy, shave it. Wash the application site to clean
the skin. Disinfect the application site with an alcohol wipe. Avoid
recently used application sites, as well as scars, stretch marks, liver
spots, knots, or blood vessels. Stay at least 7.5 cm (3 inches) away
from insulin injection sites.

Before you get started

The sensor is an applied part type BF according to IEC 60601-1. If
the use-by date has passed, the sensor can no longer be paired with
the app. Don't use a device that is past the use-by date as it may
cause infections and abscesses. The use-by date is printed next to
the & symbol on the packaging of the product. The use-by date
applies for new, unopened products.

Environmental conditions

The sensor is protected against the effects of temporary immersion
in water at a depth of 1 meter for up to 60 minutes (IP28).

Make sure that you only store unopened products. Insert the sensor
immediately after opening the packaging.

Transport and storage conditions of the sensor in its unopened
packaging:

e Temperature range: 2 to 27 °C

e Humidity range: 10 to 90 % (non-condensing)

o Air pressure range: 549 to 1,060 hPa

Operating conditions of the sensor:

e Temperature range: 10 to 40 °C

e Humidity range: 15 to 90 % (non-condensing, water vapor partial
pressure less than 50 hPa)

o Air pressure range: 700 to 1,060 hPa

e Maximum altitude: 3,000 m (9,842 ft)

Removal and disposal of components
Refer to the User's Manual of the Accu-Chek SmartGuide app.

Declaration of conformity

Roche hereby declares that the radio equipment type Accu-Chek
SmartGuide sensor is in compliance with Directive 2014/53/EU.
The full text of the EU declaration of conformity is available at the
following internet address:

http://declarations.accu-chek.com

United Kingdom

Accu-Chek Customer Care "

UK Freephone number: 0800 0211 241

" calls may be recorded for training purposes. Some mobile
operators may charge for calls to these numbers.

www.accu-chek.co.uk

Pakningsindlzeg
Accu-Chek SmartGuide enhed

Lees dette pakningsindleeg og brugsanvisningen til Accu-Chek
SmartGuide appen, far du bruger dette produkt. Folg alle
instruktioner, sikkerhedsoplysninger, tekniske data og ydeevnedata
i brugsanvisningen til appen og i dette pakningsindleg. For
kompatibilitetsoplysninger henvises der til kompatibilitetslisten.
Brugsanvisningen, pakningsindleegget og kompatibilitetslisten er

ogsa tilgaengelige online pa www.accu-chek.com.

Tilsigtet anvendelse

Enheden til kontinuerlig glukosemaling (CGM-enhed) er beregnet til
kontinuerlig maling af glukoseniveauer i realtid i subkutan
interstitialvaeske.

Tiltzenkte brugere

 \oksne, 18 ar og a&ldre

e Personer med diabetes mellitus

e Omsorgspersoner for personer med diabetes mellitus
Indikationer

Enheden er beregnet til personer med diabetes mellitus (ikke i
Kliniske miljger).

Kontraindikationer

Enheden mé ikke bruges af alvorligt syge patienter eller patienter

i dialyse.

Sensoren skal tages af, hvis man gar ind i omgivelser med steerke
elektromagnetiske felter i henhold til IEC 60601-1-2. Omgivelser
med staerke elektromagnetiske felter omfatter f.eks. militeere anleeg,
omrader med sveerindustri og omrader til medicinsk behandling med
hgjspaendt medicinsk elektrisk udstyr (MR- og CT-scanning, rentgen,
stralebehandling eller diatermi).

Pakningens indhold

1 enhed (sensorapplikator med 1 sensor indeni), 1 pakningsindlaeg

Yderligere pakraevede materialer
1. Accu-Chek SmartGuide appen
2. En kompatibel mobil enhed

3. En alternativ metode til glukosemaling i ngdsituationer, hvis
appen eller sensoren ikke fungerer

Generelle sikkerhedsoplysninger

Produktet er kun beregnet til engangsbrug.

Sensoren ma kun anvendes én gang.

Sensoren ma kun anvendes i omgivelser, der er tillid til.

Inspicer emballagen og produktet visuelt for skader eller
manipulering. Hvis forseglingstappen stikker ud for brug, er den
sakaldte sterile barriere brudt. Produktet er ikke sterilt. Bortskaf
beskadigede produkter.

Inspicer sensoren og nélen for skader. Hvis du bemaerker noget
usaedvanligt, ma du ikke bruge sensoren. Brug en ny sensor.

Brug ikke produktet, hvis der er kendte allergiske reaktioner ved
brug af hafteplaster pa din hud.

| sjeeldne tilfeelde kan nalen forblive i din krop, efter at du har pafert
sensoren. Dette kan fore til bivirkninger som reaktion pa
fremmedlegemet, indkapslinger, infektioner eller abscesser. | tilfeelde
af bivirkninger skal du sgge leegehjelp.

/N ADVARSEL

Risiko for alvorlig skade

Produktet ma ikke &ndres. Fglg altid instruktionerne. Ellers fungerer
produktet ikke som tilsigtet. Dette kan medfare en eller flere skader,
herunder bivirkninger i huden som reaktion pé et fremmediegeme,
indkapslinger, infektioner eller abscesser.

Kvaelningsrisiko

Dette produkt indeholder sma dele, der kan sluges. Hold sma dele
veek fra smé bgrn og personer, som kan taenkes at sluge sma dele.
Risiko for smerte

Pafering og fiernelse af sensoren kan medfare let smerte. Smerten
stopper som regel efter pafaring. Hvis smerten varer ved, skal du
soge legehjalp.

/\ FORHOLDSREGEL

Risiko for forleenget blgdning

Koagulationsproblemer eller blodfortyndende medicin kan fare til
forleenget blgdning pé paferingsstedet. Radfar dig med
sundhedspersonalet, far du bruger produktet.

Inspicer paferingsstedet regelmaessigt for hudirritation eller
beteendelse. Hvis pafaringsstedet bliver beteendt, eller hvis der opstér
lokale hudreaktioner (f.eks. en allergisk reaktion, eksem), skal du
straks fjerne sensoren og radfgre dig med sundhedspersonalet.

Oversigt over komponenter og pafaringssteder

(Vend siden for at se illustrationerne).

A Forseglingstap

Nar du treekker i forseglingstappen, kan du &bne enheden. Pafgr
sensoren straks efter, at du har fiernet drejelaget fra applikatoren.

B Drejelag

Etiketten i bunden af drejelaget viser den 6-cifrede PIN-kode, der
kraeves for at pardanne din sensor med appen.

C Sensorapplikator

Sensorapplikatoren indeholder sensoren med en nél. Sensoren er
steriliseret med bestraling. Nalen treekkes tilbage

i sensorapplikatoren efter pafaring. Hold sensorapplikatoren vaek fra
bern. Hvis sensorapplikatorens kabinet er beskadiget, og nalen
stikker ud, skal sensorapplikatoren bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser, sa ingen skader sig pa den. Sensorapplikatoren skal
o0gsa bortskaffes, hvis du har tabt den, eller noget er faldet ned oven
pé sensoren, efter at du har taget drejelaget af.

D Pafaringssteder

Veelg et paferingssted pa bagsiden af din overarm: Hvis der er hér pa
péferingsstedet, skal det barberes. Vask pafgringsstedet for at rense
huden. Desinficér p&feringsstedet med en spritserviet. Undga nyligt
anvendte paferingssteder og ar, streekmaerker, leverpletter, knuder og
blodkar. Pafgringsstedet skal veere mindst 7,5 cm fra
insulininjektionssteder.

For du gar i gang

Sensoren er en anvendt del af type BF i henhold til IEC 60601-1. Hvis
udlpbsdatoen er overskredet, kan sensoren ikke leengere pardannes
med appen. Du ma ikke bruge en enhed, der har overskredet
udlgbsdatoen, da det kan medfere infektioner og abscesser.
Udlgbsdatoen er trykt pa produktets emballage ved siden af &
symbolet. Udlgbsdatoen gelder for nye uébnede produkter.

Omgivende forhold

Sensoren er beskyttet mod virkninger ved midlertidig nedsankning
i vand ved en dybde pa 1 meter i op til 60 minutter (IP28).

Serg for, at du kun opbevarer udbnede produkter. Indfgr sensoren
straks efter &bning af emballagen.

Transport- 0og opbevaringsbetingelser for sensoren i dens uabnede
emballage:

o Temperaturomrade: 2 til 27 °C

o Luftfugtighedsomrade: 10 til 90 % (ikke-kondenserende)

o Lufttryksomréde: 549 til 1.060 hPa

Driftsbetingelser for sensoren:

o Temperaturomréde: 10 til 40 °C

o Luftfugtighedsomrade: 15 til 90 % (ikke-kondenserende,
vanddamp med delvist tryk under 50 hPa)

o Lufttryksomrade: 700 til 1.060 hPa

e Maksimal hgjde: 3.000 m

Fiernelse og bortskaffelse af komponenter
Se brugsanvisningen til Accu-Chek SmartGuide appen.

Overensstemmelseserklaering

Roche erkleerer hermed, at radioudstyrstypen i Accu-Chek
SmartGuide sensoren opfylder kravene i direktiv 2014/53/EU.
EU-overensstemmelseserkleringens fulde tekst kan findes pa
folgende internetadresse:

http://declarations.accu-chek.com

Danmark

Accu-Chek Kundeservice:
TIf. +45 80 82 86 27
www.accu-chek.dk

Ulotka informacyjna

Urzadzenie Accu-Chek SmartGuide

Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac ulotke
informacyjna dotaczong do opakowania oraz instrukcje obstugi
aplikacji Accu-Chek SmartGuide. Nalezy postepowac zgodnie ze
wszystkimi instrukcjami, informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa, danymi technicznymi i danymi dotyczacymi
wydajnosci zawartymi w instrukcji obstugi aplikacji i niniejszej
ulotce informacyjnej. Informacje na temat kompatybilnosci zawiera
lista kompatybilnosci. Instrukcja obstugi, ulotka informacyjna i lista
kompatybilnosci sg rowniez dostepne online na stronie

www.accu-chek.com.

Przewidziane zastosowanie

Urzadzenie do ciggtego monitorowania stezenia glukozy (urzadzenie
CGM) jest przeznaczone do ciggtego pomiaru poziomu glukozy
w czasie rzeczywistym w podskornym piynie $rédmiazszowym.

Przewidziani uzytkownicy

e Dorosli w wieku co najmniej 18 lat.
e (Osoby z cukrzyca.

o QOpiekunowie 0s6b z cukrzyca.

Wskazania

Urzadzenie jest przeznaczone dla 0s6b z cukrzyca (nie w warunkach
klinicznych).

Przeciwwskazania

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez pacjentow w stanie
krytycznym ani poddawanych dializie.

Zgodnie z normg IEC 60601-1-2 nalezy zdja¢ czujnik przed wejsciem
do $rodowisk o silnym polu magnetycznym. Srodowiska o silnym
polu magnetycznym obejmujg na przyktad obszary wojskowe,
obszary przemystu cigzkiego oraz obszary, w ktdrych prowadzone sg
zabiegi medyczne z uzyciem elektrycznego sprzetu medycznego

o0 duzej mocy (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
(magnetic resonance imaging, MRI), tomografia komputerowa (TK),
zdjecia rentgenowskie (RTG), radioterapia lub diatermia).

Zawartos¢ opakowania

1 urzadzenie (aplikator czujnika z 1 czujnikiem wewnatrz), 1 ulotka
informacyjna

Dodatkowe materiaty potrzebne do wykonania pomiaru
1. Aplikacja Accu-Chek SmartGuide.
2. Kompatybilne urzadzenie mobilne.

3. Alternatywna metoda pomiaru stgzenia glukozy do stosowania na
przyktad w nagtych wypadkach, gdy aplikacja lub czujnik nie
dziataja.

0gdlne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez jedng osobe.

Czujnik nalezy zaktadac tylko raz.

Czujnik nalezy zaktada¢ tylko w zaufanych Srodowiskach.

Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie i produkt pod katem

uszkodzen lub ingerenciji. Jesli zabezpieczenie do zerwania wystaje

przed uzyciem, tak zwana sterylna bariera jest naruszona. Produkt
nie jest sterylny. Uszkodzone produkty nalezy wyrzucic.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ czujnik i igte pod katem uszkodzen.

W przypadku zauwazenia nietypowego stanu nie wolno uzywac

czujnika. Nalezy uzy¢ nowego czujnika.

Nie nalezy uzywac produktu w przypadku znanych reakji

alergicznych zwigzanych ze stosowaniem plastrow na skorze.

W rzadkich przypadkach igta moze pozosta¢ w ciele pacjenta po

zatozeniu czujnika. Moze to prowadzi¢ do niepozadanych reakciji na

ciato obce, enkapsulacii, infekcji lub ropni. W przypadku wystapienia
reakcji niepozadanej nalezy zwrdci¢ sie o pomoc lekarza.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko powaznych szkdd

Nie wolno modyfikowaé produktu. Zawsze nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami. W przeciwnym razie produkt nie bedzie
dziatat zgodnie z przeznaczeniem. Moze to prowadzi¢ do jednej lub
kilku szkod, w tym niepozadanych odczynéw skornych,
niepozadanych reakcji na ciato obce, enkapsulaciji, infekcji lub
ropni.

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktdre moga zostac potkniete.
Niewielkie elementy nalezy przechowywac z dala od matych dzieci
i 0sdb, ktére moga je potknac.

Ryzyko dolegliwosci bélowych

Zakfadanie i zdejmowanie czujnika moze powodowac niewielki bol.
Bol zwykle ustepuje po jego zatozeniu. Jesli bdl nie ustepuje, nalezy
skonsultowac sig z lekarzem.

/N SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko dtugotrwatego krwawienia

Zaburzenia krzepniecia lub leki przeciwzakrzepowe mogg prowadzi¢
do przedtuzonego krwawienia w miejscu aplikacji. Przed uzyciem
produktu nalezy skonsultowac sie z personelem medycznym.

Regularnie nalezy sprawdzac miejsce aplikacji pod katem
podraznien lub stanéw zapalnych skory. Jezeli w miejscu aplikacji
pojawi sie stan zapalny lub miejscowe reakcje skory (np. reakcja
alergiczna, wyprysk), nalezy natychmiast zdja¢ czujnik

i skonsultowaé sie z personelem medycznym.

Przeglad komponentdéw i miejsca aplikacji

(llustracje znajduja sig na nastepnej stronie.)

A Zabezpieczenie do zerwania

Po odchyleniu zabezpieczenia do zerwania mozna otworzy¢
urzadzenie. Natychmiast po zdjeciu zakretki z aplikatora nalezy
zatozyé czujnik.

B Zakretka

Na etykiecie w dolnej czesci zakretki znajduije sie 6-cyfrowy kod PIN
wymagany do powigzania czujnika z aplikacjg.

C Aplikator czujnika

Aplikator czujnika zawiera czujnik z igta. Czujnik jest sterylizowany
przez napromieniowanie. Po aplikacji igta zostaje wsunigta do
aplikatora czujnika. Zuzyty aplikator czujnika nalezy chroni¢ przed
dzieémi. Jesli obudowa aplikatora czujnika zostanie uszkodzona

i igta stanie sig dostepna, nalezy wyrzuci¢ aplikator czujnika zgodnie
z lokalnymi przepisami, aby nikt nie odnidst obrazen ciata. Aplikator
czujnika nalezy réwniez wyrzucic, jesli zostat on upuszczony lub co$
na niego upadto po zdjeciu zakretki.

D Miejsca aplikacji

Wybierz miejsce aplikacii z tytu ramienia: Jesli miejsce aplikacji jest
owtosione, nalezy je ogolic. Miejsce aplikacji nalezy umyc, aby
oczyscic skore. Zdezynfekowac¢ miejsce aplikacji wacikiem
nasaczonym alkoholem. Nalezy unika¢ niedawno uzywanych miejsc
aplikacji, a takze blizn, rozstepdw, przebarwien, guzkéw lub naczyn
krwiono$nych. Nalezy zachowac odlegtos¢ co najmniej 7,5 cm od
miejsc wstrzykniecia insuliny.

Przed rozpoczeciem

Czujnik jest czescig aplikacyjna typu BF zgodnie z norma

IEC 60601-1. Jesli data waznosci mineta, czujnika nie mozna juz
powigzac z aplikacja. Nie nalezy uzywac urzadzenia, ktérego data
waznosci mineta, poniewaz moze ono powodowac infekcje i ropnie.
Data waznosci nadrukowana jest na opakowaniu produktu obok
symbolu . Data waznosci dotyczy nowych, nieotwartych produktow.
Warunki $rodowiskowe

Czujnik jest zabezpieczony przed skutkami tymczasowego
zanurzenia w wodzie na gtebokos¢ 1 metra przez maksymailnie
60 minut (IP28).

Nalezy upewnic sig, ze przechowywane s3 tylko nieotwarte produkty.
Wprowadzi¢ czujnik niezwtocznie po otwarciu opakowania.

Warunki transportu i przechowywania czujnika w nieotwartym
opakowaniu:

e Zakres temperatury: 2-27 °C

o Zakres wilgotnosci powietrza: 10-90 % (bez kondensacji)

e Zakres cisnienia powietrza: 549-1060 hPa

Warunki pracy czujnika:

o Zakres temperatury: 10-40 °C

o Zakres wilgotnosci powietrza: 15-90 % (bez kondensacji,
cisnienie czastkowe pary wodnej ponizej 50 hPa)

o Zakres ci$nienia powietrza: 700-1060 hPa

o Maksymalna wysoko$¢: 3000 m

Usuwanie i utylizacja komponentow

Nalezy zapoznac sig z instrukcja obstugi aplikacji

Accu-Chek SmartGuide.

Deklaracja zgodnosci

Firma Roche niniejszym oswiadcza, ze typ urzadzenia radiowego
czujnik Accu-Chek SmartGuide jest zgodny z dyrektywg 2014/53/UE.

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod podanym
ponizej adresem internetowym:

http://declarations.accu-chek.com
Polska
Obstuga klienta:

Infolinia na terenie Polski: +48 800 216 173
www.accu-chek.pl

€S Piibalovy letak

Zarizeni Accu-Chek SmartGuide

Pred pouZitim aplikace Accu-Chek SmartGuide si prectéte tento
pribalovy letak a brozurku uZzivatele. DodrzZujte vSechny pokyny,
bezpecnostni informace, technické (daje a idaje o vykonu
uvedené v brozurce uZzivatele k aplikaci a v tomto pfibalovém
letaku. Informace o kompatibilité naleznete v seznamu
kompatibility. Brozurka uZivatele, pribalovy letak a seznam
kompatibility jsou také dostupné online na adrese

www.accu-chek.com.

Zamyslené pouziti

Zafizeni pro kontinualni monitorovani glukoézy (zafizeni CGM) je
urceno pro kontinualni méfeni hladin glukdzy v subkutanni
intersticialni tekutiné v realném Case.

Zamysleni uzivatelé

e Dospéli, 18 let a starSi

e (Osoby s diabetes mellitus

o Pecovatelé 0 osoby s diabetes mellitus

Indikace

Zafizeni je indikovano pro osoby s diabetes mellitus (nikoli
v klinickém prostfedi).

Kontraindikace

Zafizeni nesmi pouzivat kriticky nemocni pacienti ani pacienti na
dialyze.

Pred vstupem do prostfedi se silnym elektromagnetickym polem
musi byt senzor odstranén podle normy IEC 60601-1-2. Mezi
prostfedi se silnymi elektromagnetickymi poli patfi napfiklad
vojenskeé oblasti, oblasti tézkého priimyslu a oblasti Iékarské péce

s vysoce vykonnymi lékarskymi elektrickymi zafizenimi (magneticka
rezonance (MR), pocitacova tomografie (CT), rentgen, radioterapie
nebo diatermie).

Obsah baleni
1 zafizeni (aplikator senzoru s 1 senzorem uvnitf), 1 pribalovy letak

DalSi pozadované materialy
1. Aplikace Accu-Chek SmartGuide
2. Kompatibilni mobilni zafizeni

3. Alternativni metoda pro méreni glukézy, napfiklad pro nouzové
situace, kdy aplikace nebo senzor nefunguiji

VSeobecné bezpeénostni informace
Produkt je uren pouze pro jednorazové pouZziti.

Senzor aplikujte pouze jednou.
Senzor aplikujte pouze v divéryhodném prostfedi.

Prohlédnutim zkontrolujte obal a produkt, zda nejsou poskozené
nebo narusené. Pokud pred pouZitim vyéniva odlamovaci uzaver,
znamena to, Ze je porusena tzv. sterilni bariéra. Produkt je nesterilni.
Poskozené produkty zlikviduijte.

Prohlédnutim zkontrolujte, zda nejsou senzor nebo jehla poskozeny.
Pokud si v§imnete néceho neobvyklého, senzor nepouzivejte.
PouZijte novy senzor.

NepouZzivejte produkt v pfipadé znamych alergickych reakci pfi
pouZziti naplasti na kiizi.

Ve vzacnych pripadech mize jehla po aplikaci senzoru zistat ve
vaSem téle. To by mohlo vést k nezadoucim reakcim na cizi téleso,
zapouzdreni, infekcim nebo abscestim. V pfipadé vyskytu nezadouci
reakce vyhledejte Iékafskou pomoc.

/\ VAROVANI

Riziko zavazné ujmy na zdravi

Produkt neupravujte. Vzdy postupujte podle pokynti. V opacném
pripadé nebude produkt slouzit svému ucelu. To mize vést

k jednomu i vice poskozenim, véetné nezadoucich ucinkl na kiizi,
reakci na cizi téleso, zapouzdreni, infekci nebo abscesu.

Riziko uduseni

Tento vyrobek obsahuje malé dily a miize dojit k jejich spolknuti.
Drobné dily uchovavejte mimo dosah malych déti a osob, které je
mohou spolknout.

Nebezpeci bolesti
Aplikace a odstrariovani senzoru miize zpiisobit mirnou bolest.

Bolest obvykle po aplikaci ustane. Pokud bolest pretrvava, vyhledejte
lékarskou pomoc.

/N PREVENTIVNi OPATRENI

Nebezpeci déletrvajiciho krvaceni

Poruchy srazlivosti nebo antikoagulacni léky mohou vést

k déletrvajicimu krvaceni v misté aplikace. Pfed pouzitim produktu
se poradte s profesionalnim zdravotnikem.

Pravidelné kontrolujte misto aplikace, zda nedochazi k podrazdéni
nebo zanétu kiize. Objevi-li se v misté aplikace zanét nebo
lokalizované kozni reakce (napfiklad alergicka reakce, ekzém),
okamZité senzor odstrarite a obratte se na profesionalniho
zdravotnika.

Prehled soucasti a mista aplikace

(llustrace naleznete na druhé strané.)

A Odlamovaci uzavér

Zarizeni oteviete zatahnutim za odlamovaci uzaveér. Senzor aplikujte
ihned po odstranéni Sroubovaciho vicka z aplikatoru.

B Sroubovaci vicko

Na Stitku na spodni strané Sroubovaciho vicka je uveden 6mistny
kad PIN, ktery je nutny pro sparovani senzoru s aplikaci.

C Aplikator senzoru

Aplikator senzoru obsahuje senzor s jehlou. Senzor je sterilizovan
ozarenim. Po aplikaci se do aplikatoru senzoru zasune jehla. PouZity
aplikator senzoru uchovévejte mimo dosah déti. Pokud je pouzdro
aplikatoru senzoru poskozeno a jehla je odkryta, zlikvidujte aplikator
senzoru v souladu s mistnimi predpisy, abyste predesli zranéni.
Aplikator senzoru zlikvidujte také v pfipadé, Ze vam po sejmuti
Sroubovaciho vicka upadl nebo na néj néco spadilo.

D Mista aplikace

Vyberte misto aplikace na zadni strané paZe: Podle potfeby oholte
ochlupeni v misté aplikace. Omyjte misto aplikace, aby kiize byla
Cista. Dezinfikujte misto aplikace tamponem navihéenym alkoholem.
Vyhnéte se nedavno pouzitym mistim aplikace a také jizvam, striim,
jaternim skvrnam, bulkam a cévam. DodrZujte vzdalenost alespoi
7,5 cm od mist injekei inzulinu.

Pied prvnim pouzitim

Senzor je prilozny dil typu BF podle normy IEC 60601-1. Po skonceni
doby pouZitelnosti senzor nelze sparovat s aplikaci. NepouZivejte
zafizeni, u kterého skoncila doba pouZzitelnosti, protoZze mize
zpisobit infekce a abscesy. Doba pouZitelnosti je vytisténa na obalu
produktu vedle symbolu &. Doba pouZitelnosti plati pro nové,
neoteviené produkty.

Podminky prostredi

Senzor je chranén proti Gcinkdm docasného ponofeni do vody do
hloubky 1 metr po dobu az 60 minut (IP28).

Zajistéte, aby byly skladovany pouze neoteviené produkty. Zavedte
senzor ihned po otevreni obalu.

Prepravni a skladovaci podminky senzoru v pivodnim neotevieném
obalu:

e Teplotni rozmezi: 2 az 27 °C

e Rozmezi vihkosti vzduchu: 10 az 90 % (nekondenzujici)

e Rozmezi tlaku vzduchu: 549 az 1 060 hPa

Provozni podminky senzoru:

e Teplotni rozmezi: 10 az 40 °C

e Rozmezi vihkosti vzduchu: 15 az 90 % (nekondenzujici, parcialni
tlak vodni pary niz$i nez 50 hPa)

e Rozmezi tlaku vzduchu: 700 az 1 060 hPa

e Maximalni nadmorska vySka: 3 000 m

Odstranéni a likvidace soucasti
Prectéte si Brozurku uZivatele k aplikaci Accu-Chek SmartGuide.

Prohlaseni o shodé

Spolecnost Roche prohlaSuje, Ze typ vysokofrekvencniho zafizeni
senzoru Accu-Chek SmartGuide odpovida smérnici 2014/53/EU.
Uplné znéni EU prohl4Seni o shodé je k dispozici na této internetové
adrese:

http://declarations.accu-chek.com
Ceska republika

Zékaznicka linka: (+420) 800 134 135
www.accu-chek.cz

Upute za uporabu
Uredaj Accu-Chek SmartGuide

Prije uporabe proizvoda proCitajte ove upute i upute za uporabu
aplikacije Accu-Chek SmartGuide. Slijedite sve upute, informacije o
sigurnosti, tehnicke podatke i podatke o izvedbi navedene u
uputama za uporabu aplikacije i ovim uputama. Informacije

0 kompatibilnosti mozete pronaci na popisu kompatibilnosti. Upute
za uporabu aplikacije, ove upute za uporabu i popis kompatibilnosti

takoder su dostupni na web-mjestu www.accu-chek.com.

Predvidena namjena

Uredaj za kontinuirano mjerenje glukoze (uredaj za CGM) namijenjen
je kontinuiranom mijerenju razine glukoze u potkoznoj medustanicnoj
teku€ini u stvarnom vremenu.

Predvideni korisnici

e (Qdrasle osobe dobi 18 godina i starije
e (Osobe s dijabetesom

o Njegovatelji osoba s dijabetesom

Indikacije
Uredaj je indiciran za osobe s dijabetesom (izvan klinicke okoline).

Kontraindikacije

Uredaj ne smiju upotrebljavati kriticno bolesni pacijenti ni pacijenti
na dijalizi.

Senzor se mora ukloniti prije ulaska u okoline s jakim
elektromagnetskim poljima sukladno normi [EC 60601-1-2. Okoline
s jakim elektromagnetskim poljima ukljucuju, primjerice, vojna
podrucja, podrucja teSke industrije i podrucja zdravstvenog lijecenja
medicinskom elektriénom opremom velike snage (magnetska
rezonancija (MRI), racunalna tomografija (CT), rendgen, radioterapija
ili dijatermija).

Sadrzaj pakiranja

1 uredaj (aplikator sa senzorom s 1 senzorom), 1 uputa za uporabu

Potrebni dodatni materijali
1. Aplikacija Accu-Chek SmartGuide
2. Kompatibilan mobilni uredaj

3. Alternativna metoda mjerenja glukoze, primjerice, za upotrebu u
hitnim slucajevima kad aplikacija ili senzor ne rade

Opce informacije o sigurnosti

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

Senzor primijenite samo jednom.

Senzor primijenite samo u pouzdanim okolinama.

Pregledajte pakiranje i proizvod za moguca oStecenja ili preinake.
Sterilna barijera je prekinuta ako jeziac na povlacenje viri izvan
proizvoda prije uporabe. Proizvod nije sterilan. Zbrinite oSte¢ene
proizvode.

Pregledajte ima li oSte¢enja na senzoru i igli. Nemojte upotrebljavati
senzor ako primijetite bilo Sto neobi¢no. U tom slucaju upotrijebite
novi senzor.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako ste podlozni alergijskim
reakcijama kada se koristite ljepljivim jastu¢i¢ima na koZi.

U rijetkim slu¢ajevima igla moZe ostati u vaSem tijelu nakon $to
primijenite senzor. To moze dovesti do Stetnih reakcija na strano
tijelo, inkapsulacije, infekcije ili apscese. U slucaju Stetne reakcije,
potrazite lijecniCku pomoc.

/N UPOZORENJE

Opasnost od ozbiljnih ozljeda

Nemojte preinacavati proizvod. Uvijek slijedite upute. Proizvod

u suprotnom nece raditi kako je predvideno. To moze dovesti do
jedne ili viSe ozljeda, ukljuCujuci Stetne kozne reakcije, reakcije na
strano tijelo, inkapsulacije, infekcije ili apscese.

Rizik od guSenja

Ovaj proizvod sadrzi malene dijelove koji se mogu progutati. Malene
dijelove drzite izvan dohvata male djece i osoba koje bi ih mogle
progutati.

Opasnost od boli

Primjena i uklanjanje senzora moze izazvati blagu bol. Bol obi¢no
prestane nakon primjene. Potrazite lijeénicku pomo¢ ako bol ne
prestane.

/\ MJERA OPREZA

Opasnost od dugotrajnog krvarenja

Poremecaji koagulacije i antikoagulansi mogu dovesti do
dugotrajnog krvarenja na mjestu primjene. Savjetujte se sa
zdravstvenim radnikom prije uporabe proizvoda.

Redovito provjeravajte mjesto primjene za tragove moguce iritacije ili
upale koze. Ako se mjesto primjene upali ili se pojave lokalne kozne
reakcije (primjerice, alergijska reakcija, ekcem), odmah uklonite
senzor i savjetujte se sa svojim zdravstvenim radnikom.

Pregled sastavnih dijelova i mjesta primjene

(Okrenite stranicu kako biste pogledali prikaze.)

A Jezicac na povlacenje

Uredaj moZete otvoriti nakon $to okrenete jeziéac na povlacenje.
Senzor primijenite neposredno nakon uklanjanja poklopca s navojem
s aplikatora.

B Poklopac s navojem

Oznaka na dnu poklopca s navojem prikazuje 6-znamenkasti PIN koji
je potreban za uparivanje senzora s aplikacijom.

C Aplikator sa senzorom

Aplikator sa senzorom sadrzi senzor s iglom. Senzor se sterilizira
zracenjem. Igla se povlaci u aplikator sa senzorom nakon primjene.
Drzite iskoriSteni aplikator sa senzorom izvan dohvata djece. Ako je
kuciste aplikatora sa senzorom oSteceno i igli se moZe pristupiti,
zbrinite aplikator senzora u skladu s lokalnim propisima kako ne bi
doSlo do ozljeda. Takoder zbrinite aplikator sa senzorom ako vam je
ispao na tlo ili ako je nesto palo na aplikator sa senzorom nakon $to
ste skinuli poklopac s navojem.

D Mjesta primjene

Odaberite mjesto primjene na straznjoj strani nadlaktice: Ako je
mjesto primjene dlakavo, obrijte ga. Operite mjesto primjene kako
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@V Unfold the package insert completely.
Pay attention to the pictures in the step-by-step
instructions.

Fold pakningsindlegget helt ud.
Vaer opmaeerksom pa billederne i de trinvise instruktioner.

Roziozy¢ catkowicie ulotke informacyjna.
Zwroci¢ uwage na zdjecia w instrukcjach krok po kroku.

@S Rozlozte cely pribalovy letak.
Vénujte pozornost obrazkiim v podrobnych pokynech.

Potpuno otvorite upute za uporabu.
Obratite paznju na slike u uputama korak po korak.

Depliaza complet prospectul.
Acorda atentie imaginilor din instructiunile pas cu pas.




(N Applying the sensor Paforing af sensoren Zaktadanie czujnika (€S Aplikace senzoru Primjenjivanje senzora Aplicarea senzorului

go.roche.com/smartguideapp

(&N Scan this QR code with the camera on your mobile device to
download the app. Open the app and follow the instructions on
the screen.

Scan denne QR-kode med kameraet pa din mobile enhed for at
downloade appen. Abn appen, og falg instruktionerne pa
skermen.

Zeskanowac ten kod QR za pomoca aparatu fotograficznego na
urzadzeniu mobilnym, aby pobrac aplikacje. Otworzy¢ aplikacje
i postepowac zgodnie z instrukcjami wySwietlanymi na ekranie.

s Naskenuijte tento QR kdd pomoci fotoaparatu mobilniho zafizeni
a stahnéte si aplikaci. Oteviete aplikaci a postupujte podle
pokyn(i na obrazovce.

Skenirajte ovaj QR kod ukljuéenom kamerom na mobilnom
uredaju kako biste preuzeli aplikaciju. Otvorite aplikaciju
i slijedite upute na zaslonu.

Scaneazd acest cod QR cu camera de pe dispozitivul mobil
pentru a descarca aplicatia. Deschide aplicatia si urmeaza
instructiunile de pe ecran.

&N Hold the device upright. The white part is the top, the blue part
is the bottom.

A Pull tab, B Blue twist cap (bottom), C White sensor applicator (top)

Hold enheden oprejst. Den hvide del er toppen, og den bla del er
bunden.

A Forseglingstap, B Blat drejelag (bund), C Hvid sensorapplikator (top)

Trzymac urzadzenie pionowo. Biata cze$¢ to gora, niebieska
czes$¢ to spod.

A Zabezpieczenie do zerwania. B Niebieska zakretka (dolna cze$c).

C Biaty aplikator czujnika (gorna czesc).

(S Drzte zafizeni ve svislé poloze. Bila ¢ast musi byt nahore, modra
Cast dole.

A odlamovaci uzavér, B modré Sroubovaci vicko (dole), C bily

aplikator senzoru (nahore)

Primite uredaj tako da je uspravan. Bijeli dio je vrh, a plavi dio
dno uredaja.

A Jezicac na povlacenje, B Plavi poklopac s navojem (dno), G Bijeli

aplikator sa senzorom (vrh)

Tine dispozitivul in pozitie verticald. Partea alba este partea de
sus, partea albastra este partea de jos.

A Clema, B Capac albastru indepartat prin rasucire (jos), C Aplicator

alb cu senzor (sus)

&N Select your right or your left arm for applying the sensor.
Disinfect the application site (D) with an alcohol wipe and let the
skin dry completely.

D Application sites

@ Velg din hejre eller venstre arm til pafering af sensoren.
Desinficér pafgringsstedet (D) med en spritserviet, og lad huden
torre helt.

D Pafpringssteder

Wybraé prawe lub lewe ramig, na ktére zatozony zostanie
czujnik. Zdezynfekuj miejsce aplikacji (D) za pomoca wacika
nasaczonego alkoholem i poczekaj, az skora catkowicie
wyschnie.

D Miejsca aplikacji

(€S Vyberte pravou nebo levou pazi pro aplikaci senzoru.
Dezinfikujte misto aplikace (D) tamponem navihéenym
v alkoholu a nechte kiiZi zcela uschnout.

D Mista aplikace

Odaberite na koju ruku Zelite primijeniti senzor. Dezinficirajte
mijesto primjene (D) alkoholnom maramicom i pricekajte da se
koZa potpuno osusi.

D Mjesta primjene

Selecteaza bratul drept sau stang pentru aplicarea senzorului.
Dezinfecteaza locul de aplicare (D) cu un servetel cu spirt si
lasd pielea sa se usuce complet.

D Locuri de aplicare

@ Slightly flip the pull tab (A) open. If the pull tab has already been
opened before use, discard the device and use a new one.

Treek forseglingstappen (A) lidt ud. Hvis forseglingstappen
allerede har veeret abnet for brug, skal enheden kasseres, og en
ny skal tages i brug.

Delikatnie otwdrz zabezpieczenie do zerwania (A). Jesli
zabezpieczenie do zerwania zostato otwarte przed uzyciem,
wyrzu¢ to urzadzenie i uzyj nowego.

@S Mirné vyklopte odlamovaci uzavér (A). Pokud byl uzavér
odklopen jesté pred pouZitim, zafizeni zlikvidujte a pouZijte
nove.

Laganim pokretom otvorite jeziac na povlacenje (A). Ako je
jezicac na povlacenje vec otvoren prije upotrebe, odloZite
proizvod u otpad i upotrijebite novi.

Basculeaza usor clema (A) pentru a o deschide. in cazul in care
clema a fost deschisa deja inaintea utilizérii, elimina dispozitivul
si utilizeaza unul nou.

&N Do not press on the device. Turn the blue twist cap of the white
sensor applicator to open the sterile barrier. You will feel a slight
resistance and hear a cracking sound.

Pull the blue twist cap from the white sensor applicator. Don't
touch the needle inside. Don't put the blue twist cap back on
after you have removed it.

Tryk ikke pa enheden. Drej det bla drejeldg pé den hvide
sensorapplikator for at abne den sterile barriere. Du kan marke
en let modstand og here en knaeklyd.

Treek det blé drejeldg veek fra den hvide sensorapplikator. Undga
at rgre nalen indeni. Nar det bla drejeldg har vaeret taget af, ma
det ikke seettes pa igen.

Nie naciskac¢ na urzadzenie. Obrd¢ niebieska zakretke biatego
aplikatora czujnika, aby otworzy¢ bariere sterylng. Delikatny
opor bedzie wyczuwalny az do ustyszenia odgtosu pekniecia.
Zdejmij niebieska zakretke z biatego aplikatora czujnika. Nie
dotykaj igty znajdujacej sie wewnatrz. Po zdjeciu niebieskiej
zakretki nie zakfadaj jej ponownie.

(€S Na zafizeni netlacte. Otocenim modrého Sroubovaciho vicka na
bilém aplikatoru senzoru otevrete sterilni bariéru. Ucitite lehky
odpor a uslysite praskavy zvuk.

Sundejte modré Sroubovaci vicko z bilého aplikatoru senzoru.
Nedotykejte se jehly uvnitf. Modré Sroubovaci vicko jiz opét
nenasazujte.

Nemojte pritiskati po uredaju. Odvrnite plavi poklopac s navojem
na bijelom aplikatoru sa senzorom da biste otvorili sterilnu
barijeru. Osjetit ¢ete blagi otpor i ¢ut ¢ete zvuk pucketanja.
Odvojite plavi poklopac s navojem od bijelog aplikatora sa
senzorom. Nemojte dirati iglu. Nemojte vracati plavi poklopac s
navojem na aplikator nakon $to ste ga uklonili.

Nu apésa pe dispozitiv. Desfa capacul albastru indepartat prin
rasucire al aplicatorului alb cu senzor pentru a deschide bariera
sterila. Vei simti o usoara rezistenta si vei auzi un sunet ca de
crapare.

Trage capacul albastru indepartat prin rasucire de pe aplicatorul
alb cu senzor. Nu atinge acul din interior. Nu pune la loc capacul
albastru indepértat prin rasucire dupa ce I-ai scos.

(&N Place the hand of the disinfected arm on your opposite shoulder.
This helps to tighten the skin.

Placér den desinficerede arms hand pa den modsatte skulder.
Det er med til at stramme huden.

Dtoni zdezynfekowanego ramienia potéz na drugim ramieniu.
Utatwia to naprezenie skory.

(€S Polozte dlari vydezinfikované paze na opacné rameno. Tim se
kiize v misté aplikace mirné napne.

Stavite Saku dezinficirane ruke na suprotno rame. Time Cete
lakSe zategnuti kozu.

Asaza mana bratului dezinfectat pe umarul opus. Acest lucru
ajutd la intinderea pielii.

(&N Reach under your arm and place the white sensor applicator on
the application site. Don't touch the inner part. Hold the white
sensor applicator by the external housing, as shown in the
picture. Press down firmly to insert the sensor.

Reek ind under din arm, og placér den hvide sensorapplikator
pé péferingsstedet. Undga at rgre den indre del. Hold den hvide
sensorapplikator i det udvendige kabinet som vist pa billedet.
Tryk fast ned for at indfgre sensoren.

Siegnij pod ramie i umie$¢ biaty aplikator czujnika w miejscu
aplikacji. Nie dotykaj wewnetrznej czesci. Przytrzymaj biaty
aplikator czujnika za obudowe zewnetrzng, jak pokazano na
rysunku. Mocno docisnij, aby wprowadzi¢ czujnik.

(€S Sahnéte pod pazi a umistéte bily aplikator senzoru na misto
aplikace. Nedotykejte se vnitfni ¢asti. Uchopte bily aplikator
senzoru za vnéjsi kryt, jak je znazornéno na obrazku. Silné
stisknéte, abyste senzor zavedli do paZe.

Posegnite ispod ruke i stavite bijeli aplikator sa senzorom na
mjesto primjene. Nemojte dirati unutra$nji dio. DrZite bijeli
aplikator sa senzorom za njegov vanjski dio kao Sto je prikazano
na slici. Za umetanje senzora ¢vrsto pritisnite aplikator na kozu.

Treci mana pe sub brat si pozitioneaza aplicatorul alb cu senzor
pe locul de aplicare. Nu te atinge de partea interioara. Tine
aplicatorul alb cu senzor de partea exterioara, asa cum se arata
in imagine. Apasa ferm pentru a introduce senzorul.

&N Remove the white sensor applicator in the same direction
without rotating or wiggling it. Swipe over the adhesive pad
firmly with your finger to make sure the adhesive pad is
properly attached. After you have applied the sensor, follow the
instructions in the app.

You can wear the sensor for 14 days. Then remove and discard
the sensor.

Fjern den hvide sensorapplikator i samme retning uden at dreje
eller vrikke den. Stryg fast hen over hafteplasteret med
fingeren for at sikre, at det sidder ordentligt fast. Nar du har
péfert sensoren, skal du fglge instruktionerne i appen.

Du kan have sensoren pa i 14 dage. Derefter skal du fierne og
bortskaffe sensoren.

Zdejmuj biaty aplikator czujnika w tym samym kierunku bez
obracania ani poruszania nim na boki. Odpowiednio wygtadz
palcem plaster, aby upewnic sie, ze zostat on prawidtowo
przyklejony. Po zatozeniu czujnika postepowac zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi w aplikacii.

Czujnik mozna nosi¢ do 14 dni. Po uzyciu nalezy zdjac¢
i wyrzuci¢ czujnik.

(©S Zvednéte aplikator senzoru pohybem ve stejném sméru bez
otaceni nebo kyvani. Pevné prsty pfitlacte naplast, abyste
zajistili, Ze je naplast spravné prilepena. Po aplikaci senzoru
postupujte podle pokyni v aplikaci.

Senzor miZete nosit az 14 dnli. Poté senzor odstrarite
a zlikvidujte.

Podignite bijeli aplikator sa senzorom u istom smjeru bez
okretanja ili pomicanja. Cvrsto prijedite prstom preko ljepljive
podloge da biste bili sigurni da je pravilno postavljena. Nakon
Sto primijenite senzor pogledajte i slijedite upute u aplikaciji.
Senzor mozete nositi 14 dana. Nakon toga uklonite senzor i
odloZite ga u otpad.

Indeparteaza aplicatorul alb cu senzor in aceeasi directie fard
a-| roti sau misca. Treci degetul ferm peste plasture pentru a te
asigura ca plasturele este lipit bine. Dupa ce ai aplicat senzorul,
urmeaza instructiunile din aplicatie.

Poti purta senzorul timp de 14 zile. Apoi, indeparteaza si elimina
senzorul.

biste o€istili kozu. Dezinficirajte mjesto primjene alkoholnom
maramicom. Izbjegavajte mjesta primjene koja su nedavno
koriStena, kao i oZiljke, strije, jetrene mrlje, évorove ili krvne Zile.
Mijesto primjene mora biti najmanje 7,5 cm udaljeno od mjesta
ubrizgavanja inzulina.

Prije nego $to pocnete

Senzor je primijenjeni dio tipa BF sukladno normi IEC 60601-1. Ako
je proSao rok valjanosti senzora, viSe ga nije moguce upariti

s aplikacijom. Nemojte upotrebljavati uredaj kojem je istekao rok
valjanosti jer mozZe uzrokovati infekcije i apscese. Rok valjanosti
naveden je pored simbola & na pakiranju proizvoda. Rok valjanosti
vrijedi samo za nove, neotvorene proizvode.

Uvjeti okoline

Senzor je zasticen od posljedica priviemenog uranjanja u vodu do
dubine od 1 metra i u trajanju do 60 minuta (IP28).

Nemojte skladistiti otvorene proizvode. Umetnite senzor odmah
nakon otvaranja pakiranja.

Uvjeti prijevoza i Cuvanja/skladiStenja senzora u neotvorenom
pakiranju:

e Raspon temperature: 2 do 27 °C

o Raspon vlaZnosti zraka: 10 do 90 % (bez kondenzacije)

e Raspon tlaka zraka: 549 do 1060 hPa

Uvjeti rada senzora:

e Raspon temperature: 10 do 40 °C

o Raspon vlaznosti zraka: 15 do 90 % (bez kondenzacije, parcijalni
tlak vodene pare manji od 50 hPa)

e Raspon tlaka zraka: 700 do 1060 hPa

o Najveca nadmorska visina: 3000 m

Uklanjanje i zbrinjavanje sastavnih dijelova
Pogledajte upute za uporabu aplikacije Accu-Chek SmartGuide.

Izjava o sukladnosti

Drustvo Roche ovime izjavljuje da je senzor Accu-Chek SmartGuide
radijska oprema u skladu s Direktivom 2014/53/EU.

Cjelovit tekst EU izjave o sukladnosti dostupan je na sljede¢oj adresi
web-mjesta:

http://declarations.accu-chek.com

Hrvatska
Besplatna telefonska linija: 0800 805 934
www.accu-chek.hr

Garancija

Roche d.o.0., Ul. Grada Vukovara 269a 10000 Zagreb, Hrvatska
(Roche) pruza jamstvo za uredaj Accu-Chek SmartGuide (proizvod).
Ako proizvod ne zadovoljava norme ili nema navedene karakteristike,
mozZete zastititi svoje interese traze¢i besplatnu zamjenu proizvoda.
Roche namjerava brzo rijeSiti sve prituzbe i obavijestit ¢e vas o
odredenim rokovima tijekom postupka rjeSavanja prituzbe.
Jamstveni rok odreduje se na temelju datuma isteka roka valjanosti
na pakiranju proizvoda i unutar 14 dana noSenja senzora te se
primjenjuje u Hrvatskoj. Jamstveni zahtjev moZete poslati bez
dodatnih troSkova. Ovo jamstvo ne nadjacava obavezna jamstvena
prava. OdrZzavanje: proizvod nema dijelove koji se mogu servisirati.
Da biste poslali jamstveni zahtjev, obratite se korisnickoj podrsci.

Besplatni telefon: + 385 800 805 934 (od ponedieljka do petka od
8 do 16h) e-posta: smartguide.hr@roche.com

Prospect
Dispozitiv Accu-Chek SmartGuide

inainte de a utiliza acest produs, citeste prezentul prospect si
manualul utilizatorului pentru aplicatia Accu-Chek SmartGuide.
Urmeaza toate instructiunile, informatiile privind siguranta, datele
tehnice si datele privind performanta din manualul utilizatorului
aplicatiei si din prezentul prospect. Pentru informatii privind
compatibilitatea, consulta lista de compatibilitati. Manualul
utilizatorului, prospectul si lista de compatibilitati sunt disponibile
si online la adresa www.accu-chek.com.

Utilizarea prevazuta

Dispozitivul pentru monitorizarea continud a glucozei (dispozitivul
CGM) este destinat masurarii continue a nivelurilor glucozei in timp
real, in lichidul interstitial subcutanat.

Utilizatori propusi

o Adulti cu varsta de cel putin 18 ani

e Persoane cu diabet

o Apartinatori ai persoanelor cu diabet

Indicatii

Dispozitivul este indicat persoanelor cu diabet zaharat (nu intr-un
mediu clinic).

Contraindicatii

Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacienti cu boli critice sau de
pacienti supusi dializei.

Senzorul trebuie sa fie eliminat inainte de a intra in medii cu campuri
electromagnetice puternice, conform IEC 60601-1-2. Mediile cu
campuri electromagnetice puternice includ, de exemplu, zone militare,
zone puternic industrializate si zone de tratament medical unde se afla
echipament electric medical de inalta tensiune (echipament pentru
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), tomografie computerizata
(CT), radiologie, radioterapie sau diatermie).

Continutul pachetului

1 dispozitiv (aplicator cu senzor cu 1 senzor in interior), 1 prospect

Materiale suplimentare obligatorii
1. Aplicatia Accu-Chek SmartGuide
2. Un dispozitiv mobil compatibil

3. 0 metoda alternativa pentru testarea glicemiei, de exemplu, de
folosit in situatii de urgenta cand aplicatia sau senzorul nu
functioneaza

Informatii generale privind siguranta

Produsul este destinat unei singure utilizari.

Aplica senzorul numai o data.

Aplica senzorul numai in medii de incredere.

Verificd vizual ambalajul si produsul pentru a identifica eventualele
deteriorari sau manipulari. In cazul in care clema iese in afara
fnaintea utilizarii, asa-numita bariera sterild este compromisa.
Produsul nu este steril. Elimina produsele deteriorate.

Verifica vizual senzorul si acul pentru a identifica eventualele
deteriordri. Daca observi ceva neobisnuit, nu utiliza senzorul.
Utilizeaza un senzor nou.

Nu utiliza produsul in cazul in care ai reactii alergice cunoscute
atunci cand utilizezi plasturi pe piele.

in cazuri rare, este posibil ca acul s& riman in corp dupé ce ai
aplicat senzorul. Acest lucru poate duce o reactie adversa la un corp
strain, incapsulari, infectii sau abcese. in cazul unei reactii adverse,
consulta un medic.

/N AVERTISMENT

Risc de vatamari grave

Nu modifica produsul. Urmeaza intotdeauna instructiunile. in caz
contrar, produsul nu functioneaza asa cum este prevazut. Acest
lucru poate duce o vatdmare sau mai multe, printre care reactii
adverse la nivelul pielii, reactii la un corp strdin, incapsulari, infectii
sau abcese.

Risc de sufocare

Acest produs contine parti de mici dimensiuni care pot fi inghitite.
Pastreaza partile de mici dimensiuni intr-un loc inaccesibil copiilor
mici si persoanelor care le-ar putea inghiti.

Risc de durere

Aplicarea si indepartarea senzorului poate provoca o usoara durere.
Durerea se opreste, de obicei, dupa aplicare. Daca durerea persista,
solicita asistenta medicala.

/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de sangerare prelungita

Tulburdrile de coagulare sau medicamentele anticoagulante pot
conduce la sangerare prelungita la locul de aplicare. Consulta-te cu
personalul medical de specialitate inainte de a utiliza produsul.

Verifica regulat locul de aplicare pentru a detecta iritarea sau
inflamarea pielii. Daca locul de aplicare devine inflamat sau daca
apar reactii localizate la nivelul pielii (de exemplu, o reactie alergica,
0 eczemd), indeparteaza imediat senzorul si consulta personalul
medical de specialitate.

Prezentarea generala a componentelor si locurile de
aplicare (vezi ilustratiile)

A Clema

Cand basculezi clema, poti deschide dispozitivul. Aplica senzorul
imediat dupa ce indepartezi capacul de pe aplicator.

B Capac indepartat prin rasucire

Eticheta din partea de jos a capacului indepartat prin rasucire indica
codul PIN din 6 cifre care este necesar pentru a cupla senzorul cu
aplicatia.

C Aplicator cu senzor

Aplicatorul cu senzor contine senzorul impreuna cu un ac. Senzorul
este sterilizat prin iradiere. Dupa aplicare, acul se retrage in aplicatorul
cu senzor. Nu Isa aplicatorul cu senzor folosit la indemana copiilor. in
cazul in care carcasa aplicatorului cu senzor este deteriorata si acul
devine accesibil, elimind aplicatorul cu senzor respectand
reglementdrile locale, in asa fel incat nimeni sa nu fie ranit de el.
Elimind aplicatorul cu senzor daca |-ai scéapat pe jos sau daca ceva a
cdzut pe acesta dupd ce indepartezi capacul prin rasucire.

D Locuri de aplicare

Selecteaza un loc de aplicare pe partea din spate a partii superioare
a bratului: Daca locul de aplicare este acoperit de par, indeparteaza
parul. Spala locul de aplicare pentru a curata pielea. Dezinfecteaza
locul de aplicare cu o compresa cu alcool. Evita locurile de aplicare
utilizate recent, precum si cicatricele, vergeturile, petele maro,
nodurile sau vasele de sange. Alege un loc la cel putin 7,5 cm de
locurile de injectare a insulinei.

fnainte de a incepe

Senzorul este o piesa aplicata de tip BF in conformitate cu

IEC 60601-1. Daca termenul de valabilitate a expirat, senzorul nu
mai poate fi cuplat cu aplicatia. Nu utiliza un dispozitiv a carui data
de valabilitate a expirat, intrucét poate provoca infectii si abcese.
Termenul de valabilitate este imprimat pe ambalajul produsului,
langa simbolul 2. Termenul de valabilitate se aplica produselor noi,
nedeschise.

Conditii de mediu

Senzorul este protejat impotriva efectelor imersiunii temporare in
apa la o adancime de 1 metru timp de pana la 60 de minute (IP28).
Asigura-te ca depozitezi numai produse care nu sunt deschise.
Introdu senzorul imediat dupa deschiderea ambalajului.

Conditii de transport si de depozitare pentru senzor in ambalajul
nedeschis:

e Interval de temperatura: de la 2 la 27 °C

e |nterval de umiditate a aerului: de la 10 la 90% (fara condens)

e Intervalul valorilor presiunii aerului: de la 549 la 1.060 hPa

Conditii de functionare pentru senzor:

e Interval de temperatura: de la 10 la 40 °C

e Interval de umiditate a aerului: de la 15 la 90% (fara condens,
presiune partiala a vaporilor de apa mai mica de 50 hPa)

e Intervalul valorilor presiunii aerului: de la 700 la 1.060 hPa

e Altitudine maxima: 3.000 m

indepértarea si eliminarea componentelor

Consulta manualul utilizatorului pentru aplicatia Accu-Chek
SmartGuide.

Declaratie de conformitate

Roche declara prin prezenta ca senzorul Accu-Chek SmartGuide de
tip echipament radio respecta Directiva 2014/53/UE.

Textul complet al declaratiei de conformitate UE este disponibil la
urmatoarea adresa de internet:

http://declarations.accu-chek.com
Romania

Helpline +40 800 890 604 (apel gratuit)
www.accu-chek.ro



